A'V{/U’L u.

ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SULFAT DE MAGNEZIU FP, 1000 mg/g, pulbere orala pentru cabaline, boving, ovine,
caprine, porcine, caini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA o
1 g produs contine:

Substanta activa:

Sulfat de magneziu heptahidrat .................... 19

Excipienti:
Produsul nu contine excipienti.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere orala.
Se prezinta sub forma de pulbere cristalina, de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Cabaline
Bovine

Ovine

Caprine
Porcine

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta
In tratamentul constipatiei acute, a indigestiilor prin supraincarcare, a intoxicatiilor si a
edemelor (in asociatie cu o medicatie specifica), la cabaline, bovine, ovine, caprine,
porcine si caini.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animalele cu varsta inaintata, la cele deshidratate precum si la
animalele cu insufienta renala.
Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa.

4.4 Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta)
Animalele aflate sub tratament vor fi alimentate cu cantitati suficiente de apa, pentru a
preintdmpina deshidratarea.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul medicinal veterinar va fi administrat numai la indicatiile medicului veterinar.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale
A se manipula produsul medicinal veterinar cu grija.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in contact cu pielea sau mucoasele si nu
trebuie inhalat. Cand se dilueaza sau se manipuleaza produsul, se utilizeaza echipament
de protectie corespunzator in cazul inhalérii semnificative de pulbere parasiti atmosfera

medicului. e "
in cazul in care are loc contactul cu pielea, spalati zona afectata le/msapur) §1 ap Daca
produsul medicinal veterinar intrd Tn contact cu ochii, spalati cu apa dmk‘é

b&mde ta, iar
daca iritafia persista, adresati-vd medicului. : >Z

Spalati-va mainile dupa utilizare.



In caz de ingestie accidentald, beti apa din abundenta si solicitati asistentd medicala.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)
In mod normal, 20% din magneziu este absorbit in mod sistemic si eliminat prin rinichi.
Dac3 absorbtia este excesiva sau eliminarea prin rinichi este insuficienta, atunci se poate
produce o hipermagnezie si poate aparea o alcaloza metabolica.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Se poate utiliza in perioada de gestatie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Purgativele saline pe cale orald pot influenta absorbtia altor medicamente luate
simultan, datoritd micsorarii duratei tranzitului intestinal in general. Diminueaza actiunea
fierului, tetraciclinelor, streptomicinei.

Efectele depresive ale ionului de magneziu pot fi usor antagonizate prin administrarea
intravenoasa de saruri de calciu (clorura sau gluconat de calciu).

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza pe cale orala in breuvaje, de obicei o singura doza, dupa
prepararea unei solutii saline de sulfat de magneziu in proportie de 1 parte sulfat de
magneziu si 5 parti apa de baut, astfel:

e Cabaline: 200-500 g produs diluat/animal;

Bovine: 400-800 g produs diluat/animal;
Ovine, caprine: 40-100 g produs diluat/animal;
Porcine: 25-50 g produs diluat/animal,

e Caini: 10-25 g produs diluat/animal.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare sau de alimentare cu prea putina apa de baut, poate aparea o
eliminare masiva de lichide, ceea ce conduce la deshidratarea organismului. Aceasta
poate fi preintampinata prin alimentarea cu cantitai suficiente de apa.

Daca se depasesc dozele recomandate la bovine sau daca animalul sufera de afectiuni
intestinale si renale ( absorbtie prea intensd, eliminare prea inceata) pot aparea decubit,
apatie, lipsa reflexelor (cu exceptia reflexului palpebral si cel corneean), hipotermie,
bradipnee cu respiratie profunda (uneori sforaituri), parametrii cardiaci fiind in schimb n
limite normale.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Laxative, osmotice cu actiune laxativa.
Cod veterinar ATC: QA06AD04

5.1 Proprietati farmacodinamice

Cationul de magneziu se intalneste in fluidele intracelulare, fiind pe locul doi in ceea ce
priveste distributia in organismul animalelor.

Este un co-factor esential pentru multe enzime, in special fosfotransferazele si joaca
un rol vital in asocierea reversibild a particulelor intracelulare si in legarea
macromoleculelor la organele subcelulare (de exemplu ribozomii si ARNm). Magneziul
joacd un rol important in transmisia neurochimica si excitabilitatea musculard si de
~ asemenea in sistemul nervos central gi in sistemul cardiovascular.

Administrat oral ca purgativ osmotic, in solutie hipertona, are o absorbtie redusa, retine
apa in lumenul intestinal pana la izotonizare.
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Sulfatul de magneziu atrage apa din tesuturi producand cresterea si fluidificarea
continutului intestinal, ceea ce are ca efect stimularea peristaltismului si grabirea evacuarii
continutului intestinului. :

Sulfatul de magneziu fiind un purgativ salin, nu irita mucoasele gastrointestinale.: -

Actiunea sulfatului de magneziu administrat pe cale orala apare dupa 4-8 ore’de la
administrare.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Din sulfatul de magneziu ingerat zilnic din alimente, o treime este absorbita in tractul
gastrointestinal (intestinul subtire superior).

Aproximativ 50% se gaseste in scheletul osos, 45% se regaseste drept cation
intracelular, iar 5% in fluidele extracelulare. Concentratia magneziului in plasma este de
1,5 pana la 2,2 mg/l, din care o treime este legat de proteine.

Magneziul este excretat Tn principal pe cale renala prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Produsul nu contine excipienti.

6.2 Incompatibilitati majore

Nu se vor administra concomitent medicamente pe bazéa de tetracicline sau fier.
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru
comercializare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original, bine inchis, ferit de actiunea directa a luminii, in locuri
uscate, la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi de polipropilena multistrat, laminate metalic x 50 g, 100 g, 200 g, 250 g, 400 g,
500 g, 1 kg sisaci PE / hartie x 10 kg, 15 kg, 20 kg .

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a desgeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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8. NUMARUL AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE
150337

9. bATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
06.06.2001/12.06.2007/07.08.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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Miexa wr. 3
A. ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi de polipropilend multistrat, laminate metalic x 100 g, 200g,250¢g,400g, 500 g, 1
kg sisaci PE / hartie x 10 kg, 15 kg, 20 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

SULFAT DE MAGNEZIU FP, 1000 mg/g, pulbere orala pentru cabaline, bovine, ovine,
caprine, porcine, caini.
Sulfat de magneziu heptahidrat

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

1 g de produs contine:
Substanta activa:
Sulfat de magneziu heptahidrat...................... 19

3. FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere orala.

t 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Pungi de polipropilena multistrat, laminate metalic x 100 g, 200 g, 250 g, 400g, 500 g, 1
kg si saci PE / hartie x 10 kg, 15 kg, 20 kg

| 5. SPECII TINTA

Cabaline;
Bovine;
Ovine;
Caprine,
Porcine;
Caini.

6. INDICATII

In tratamentul constipatiei acute, a indigestiilor prin supraincarcare, a intoxicatiilor si a
edemelor( in asociatie cu o medicatie specifica), la cabaline, bovine, ovine, caprine,
porcine si caini.

L?. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE J

Produsul se administreaza pe cale orala in breuvaje, de obicei o singura doza, dupa
prepararea unei solutii saline de sulfat de magneziu in proportie deﬁ’v@a&‘g:sulfat de
magneziu si 5 par{i apa de baut, astfel: /o

e Cabaline: 200-500 g produs diluat/animal
Bovine: 400-800 g produs diluat/animal
Ovine, Caprine: 40-100 g produs diluat/animal
Porcine: 25-50 g produs diluat/animal
Caini: 10-25 g produs diluat/animal
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| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carmne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

| 9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ T

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP (luna/an):
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

L11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE W
A se pastra in ambalajul original, bine inchis, ferit de actiunea directi a luminii, in locuri
uscate, la temperaturi sub 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

l 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150337

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie/Lot/nr




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Pungi de polipropilend multistrat, laminate metalic x 50 g

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

SULFAT DE MAGNEZIU FP, 1000 mg/g, pulbere orald pentru cabaline, bovine, ovine,
caprine, porcine, caini.
Sulfat de magneziu heptahidrat

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA J
1 g produs contine:
Sulfat de magneziu heptahidrat ......................cee 149

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
50 g

[ 4. CAl DE ADMINISTRARE J
Orala

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot:
| 7. DATA EXPIRARII N

EXP (luna/an):
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

SULFAT DE MAGNEZIU ,
1000 mg/g, pulbere orala pentru cabaline, bovine, ovine, caprine, porcine, caini

1. NUMELE $| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SIA
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL DE ELIBERAREA
SERIEI DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SULFAT DE MAGNEZIU FP, 1000 mg/g, pulbere oral& pentru cabaline, bovine, ovine,
caprine, porcine, caini.

Sulfat de magneziu heptahidrat

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTI
1 g produs contine:
Substanta activa
Sulfat de magneziu heptahidrat .............................. 19

4. INDICATIH

In tratamentul constipatiei acute, a indigestiilor prin supraincarcare, a intoxicatiilor si a
edemelor (in asociatie cu o medicatie specifica), la cabaline, bovine, ovine, caprine,
porcine si caini.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animalele cu varsta inaintata, la cele deshidratate precum si la
animalele cu insufienta renala.

Nu se utilizeaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa.

6. REACTII ADVERSE

in mod normal, 20% din magneziu este absorbit in mod sistemic si eliminat prin rinichi.
Daca absorbtia este excesiva sau eliminarea prin rinichi este insuficienta, atunci se poate
produce o hipermagnezie si poate aparea o alcalozéd metabolica.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest

. prospect, va
rugam informati medicul veterinar. =

7. SPECII TINTA
Cabaline

¢ Bovine

¢ QOvine



Caprine
Porcine
e Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl $I MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza pe cale orala in breuvaje, de obicei o singura doza, dupa

prepararea unei solutii saline de sulfat de magneziu in proportie de 1 parte sulfat de

magneziu si 5 parti apa de baut, astfel:

Cabaline: 200-500 g produs diluat/animal

Bovine: 400-800 g produs diluat/animal

Ovine, Caprine: 40-100 g produs diluat/animal

Porcine: 25-50 g produs diluat/animal

Caini: 10-25 g produs diluat/animal

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se vor respecta dozele recomandate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original, bine inchis, ferit de actiunea directd a luminii, In locuri
uscate, la temperaturi sub 25°C.
A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 3 luni

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale (pentru fiecare specie {inta)
Animalele aflate sub tratament vor fi alimentate cu cantitati suficiente de apa, pentru a
preintdmpina deshidratarea.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul medicinal veterinar va fi administrat numai la indicatiile medicului veterinar.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale

A se manipula produsul medicinal veterinar cu grija.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in contact cu pielea sau mucoasele si nu
trebuie inhalat. Cand se dilueaza sau se manipuleaza produsul, se utilizeaza echipament
de protectie corespunzator. In cazul inhalarii semnificative de pulbere, parasiti atmosfera
contaminata si respirati aer proaspét; daca persistd senzatia de disconfort adresati-va
medicului.

In cazul In care are loc contactul cu pielea, spalati zona afectatd cu sapun si apa. Daca
produsul medicinal veterinar intrd in contact cu ochii, spalati cu apa din abundenta, iar
daca iritatia persista, adresati-va medicului.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

in caz de ingestie accidentald, beti apa din abundenta si solicitati asistenta medicala.
Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Se poate utiliza in perioada de gestatie sau lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactitine

Purgativele saline pe cale orald pot influenta absorbtia altor m :,,‘féé?n%ﬁ;\l\uate simultan,
datoritd micsorarii duratei tranzitului intestinal in general. Di ninueaza aefiunea fierului,
tetraciclinelor, streptomicinei. R ‘




Efectele depresive ale ionului de magneziu pot fi usor antagonizate prin administrarea
intravenoasa de saruri de calciu (clorurd sau gluconat de calciu). '
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare sau de alimentare cu prea putina apa de baut, poate aparea o
eliminare masiva de lichide, ceea ce conduce la deshidratarea organismului. Aceasta
poate fi preintdmpinata prin alimentarea cu cantitati suficiente de apa. '
Daca se depéagesc dozele recomadate la bovine sau daca animalul sufers de afectiuni
intestinale si renale ( absorbtie prea intensa, eliminare prea inceata) pot aparea decubit,
apatie, lipsa reflexelor (cu exceptia reflexului palpebral si cel corneean), hipotermie,
bradipnee cu respiratie profunda (uneori sforaituri), parametrii cardiaci fiind Tn schimb in
limite normale.

Incompatibilitati

Nu se vor administra concomitent medicamente pe baza de tetracicline sau fier.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau Tmpreund cu resturi
menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII

PREZENTARE:

Pungi de polipropilena multistrat, laminate metalic x 50 g, 100 g, 200 g, 250 g, 400 g,
500 g, 1 kg sisaci PE / hartie x 10 kg, 15 kg, 20 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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